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1.- Introduccion

El afio 2020 pasara a la historia mundial como el afio de la pandemia por SARS-
CoV-2. Todo el mundo se vi6 involucrado de alguna forma y nuestro CEIm, también,
sufri6 la influencia de esta extraordinaria situacién en su quehacer diario, sobre todo en
dos aspectos principales: el cambio en el formato de trabajo y en el contenido de los
estudios evaluados.

En cuanto a la forma de trabajar, el CEIm siguié realizando su labor sin
interrupcién durante todo el afio, con la excepeién de la suspension de las reuniones
mensuales de marzo y abril, que no se realizaron por el confinamiento general de la
poblacién. En cualquier caso, la actividad nunca se detuvo y, s mas, la pandemia
supuso la definitiva puesta en marcha de las reuniones mixtas (virtuales y presenciales),
a través de la plataforma Teams. Estas reuniones mixtas han supuesto la posibilidad de
reunir a la mayoria de los miembros del CEIm desde sus puestos de trabajo, sin tener
que acudir al HUCA presencialmente, consiguiendo un excelente rendimiento.

En cuanto a los estudios evaluados, la pandemia supuso un cambio en las
patologias de los proyectos. La infeccion por SARS-CoV-2 se convirtié en el tema
estrella de los estudios, con una disminucién del resto de patologias. Aunque el niimero
total de estudios evaluados no superd el record de 2019, si aumentaron de forma
significativa los ECA y la actividad general del CEIm. Por otra parte, en plena
pandemia, todos los estudios sobre el Covid-19 se necesitaban tramitar lo méas rapido
posible y, ademés, la dificultad de obtener consentimientos informados firmados por
pacientes aislados supuso un problema ético a la hora de sus valoraciones.

Otro aspecto muy importante de este afio 2020, fue la puesta en marcha definitiva
de la plataforma Fundanet en enero de 2020. Este hecho supuso un cambio radical en la
forma de trabajar, tanto para los investigadores que introducen sus proyectos a través de
la web, como para todo el personal del Comité que realiza todo su trabajo desde la
misma. La plataforma, tras un afio de uso, parece una herramienta muy satisfactoria a la
que, seguro, se le podrd sacar mucho més partido en afios sucesivos.

Este afio 2020, el Comité permanecié estable en cuanto a su composicion (Anexo
I), tras los cambios del afio pasado, sin que surgieran bajas ni modificaciones en su
organigrama.

h
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En cuanto a la actividad docente, este 2020 no se realizé la Jornada anual del
CEIm, dadas las circunstancias socio-sanitarias, pero si se sigui6 el plan de formaci6én
de los vocales, con dos nuevos miembros que completaron su formacion en el curso

anual de la Asociacién Nacional de Comités de Etica en Investigacién (ANCEI),

Desde el punto de vista legislativo, es conveniente sefialar que el BOE del 26 de
noviembre publicé el RD 957/2020 de 3 de noviembre, por el que se regulan los
estudios observacionales con medicamentos de uso humano, cuyo desarrollo se
completard en los préximos meses, y que deja en desuso Ia legislacién previa de

estudios post-autorizacién (EPAs).

Para terminar dos apuntes mas:
- La Direccion General de Planificacion Sanitaria establecié el
presupuesto de 2020 (Anexo II), con un total de 149.181 euros.
- Y, por otra parte, varios miembros del Comité realizaron actividades
tanto como docentes o discentes, que también se recogen en el Anexo

II1.

En las préximas péginas detallaremos con precisién todo el trabajo del CEIm

durante 2020.
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2.- Reuniones del Comité durante 2020

Durante el afio 2020, el CEIm ha realizado 10 reuniones ordinarias (no se
realizaron las reuniones de marzo y abril por el cponfinamiento) y dos extraordinarias,
en enero y febrero. En la TABLA 1 se recoge, de forma pormenorizada y comparativa

respecto a afios previos, las sesiones y la asistencia a las mismas.

TABLA I: Reuniones ordinarias del CEI realizadas y asistentes a las mismas en los
ultimos afios.

REUNIONES 12 28 32 42 52 6? T 8 9% | 10 | 112 | 122

ANO 2011 13 | 16 | 10 | 10 9 9 6 16 | 1 8 10 9

ANO 2012 1 11 8 8 16 8 4 - 8 8 9 14
ANO 2013 8 16 [ 11 8 11 10 9 - 7 9 11 8
ANO 2014 9 1" 8 8 16 | 16 | 16 - 15 | 12 | 14 | 12
ANO 2015 13 | 16 | 13 | 13 | 11 10 | 10 - 11 12 | 12 6
ANO 2016 16 | 10 | 11 10 | 1 7 9 - 10 7 8 -
ANO 2017 - 13 | 1 12 | 10 8 7 - 8 7 13 | 11

ANO 2018 12 8 9 10 [ 11 10 8 8 9 9 12 | 11

ANO 2019 10 7 7 10 [ 15 | 13 | 11 11 10 | 14 | 13 9

ANO 2020* 14 | 15 - - 19 | 18 | 14 8 1" 14 | 17 | 12

*Se computa la asistencia presencial y on-line.

*
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3.- Evaluaciones realizadas por el Comité durante 2020
Entre el 1 de enero y el 31 de diciembre de 2020 se tramitaron 594 solicitudes de

evaluacién en la Secretaria técnica de nuestro CEIm, cuya distribucién por tipo de
estudios puede leerse en la TABLA 1I. A

TABLA II: Distribucién por tipo de estudios.

Tipo 2019 2020
Ensayos clinicos 62 (9,1%) 80 (13,4%)
Estudios post-autorizacién (EPA) 55 (8,1%) 43 (7,2%)
Estudios no-EPA 19 (2,8%) 51 (8,6%)
Estudios de biobanco 52 (7,6%) 38 (6,4%)
TGF / TFM / Tesis / Similares 132 (19,4%) 129 (21,8%)
Otros 362 (52.9%) 253 (42,5%
Total 682 (100%) 594 (100%)

De los 594 estudios, 156 (26,2%) eran estudios multicéntricos (habia mé4s de un centro

implicado). Ademés, realizamos el papel de CEIm de referencia en 12 ECA y 8 EPA.

En la TABLA III podemos leer la evolucién de las cifras mas importantes (total de
evaluaciones y total de ensayos clinicos) de los ultimos afios. Como se puede ver, el
nimero total de estudios ha disminuido en el dltimo afio, pero el nimero de ECA

continua creciendo.

TABLA III: Evaluaciones totales realizadas y ensayos clinicos valorados por el Comité

entre 2013 y 2020
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
EC 77 74 65 31 64 48 62 80

Total 305 350 380 391 517 504 682 594

En la TABLA IV podemos ver la distribucion por centros de origen del investigador

principal en los estudios evaluados, y en la TABLA V la distribucién por servicios /
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especialidades en los 447 estudios totales realizados en servicios clinicos (el resto

fueron estudios académicos o de otro tipo, sin relacién con la clinica).

TABLA 1V: Distribucién por centros.

Nuiumero %

HUCA 383 64,4
UNIVERSIDAD OVIEDO 70 11,9
H SAN AGUSTIN 29 4,9
H CABUENES 18 3,0
ISPA 14 2.4
H ALVAREZ-BUYLA 13 2,2
ATENCION PRIMARIA AS IV 11 1,8
H MONTE NARANCO 6 1,0
ATENCION PRIMARIA AS V 5 0,8
ATENCION PRIMARIA AS 1T 4 0,7
INSTITUTO OFTALMOLOGICO FDEZ-VEGA 4 0,7
IPLA 4 0,7
SAMU 3 0,5
H VALLE DEL NALON 2 0,3
H ARRIONDAS 2 0,3
ATENCION PRIMARIA AS VII 2 0,3
ATENCION PRIMARIA AS VIII 2 0,3
FUNDACION AVILES 2 0,3
H JOVE 2 0,3
H JARRIO 1 0,2
ATENCION PRIMARIA AS II 1 0,2
OTROS 16 2,7
TOTAL 594 100
TABLA V: Distribucién por especialidades de los estudios realizados en servicios
clinicos (447).

Nuamero %
PEDIATRIA 40 8.9
ONCOLOGIA MEDICA 38 8.5
NEUMOLOGIA 30 6,7
NEUROLOGIA 27 6,0
MEDICINA INTERNA 26 5,8
MF Y COMUNITARIA 21 4.6
CARDIOLOGIA 19 42
DIGESTIVO 19 4,2
HEMATOLOGIA 19 42
ORL 19 4,2
SALUD MENTAL 17 3,8
GINECOLOGIA 16 3,5

“
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TRAUMATOLOGIA 15 3,3
URGENCIAS 14 3,0
CIRUGIA GENERAL 11 2.4
MICROBIOLOGIA 10 2,2
MEDICINA INTENSIVA 9 2.0
ENDOCRINOLOGIA 8 1,7
FARMACIA 8 1,7
DERMATOLOGIA 8 1,7
OFTALMOLOGIA 7 1,5
ANESTESIA 7 1,5
GERIATRIA 6 1.3
RADIOLOGIA 6 1,3
CIRUGIA VASCULAR 5 1,1
INMUNOLOGIA 5 1,1
NEFROLOGIA 5 1,1
ANATOMIA PATOLOGICA 4 0,9
MEDICINA NUCLEAR 4 0.9
UROLOGIA 4 0,9
CIRUGIA PLASTICA 3 0,6
ONCOLOGIA RADIOTERAPICA 3 0,6
CIR MAXILO-FACIAL 3 0,6
CIRUGIA CARDIACA 2 0,4
REHABILITACION 7 0,4
LABORATORIO ANALISIS CLINICOS 2 0,4
NEUROCIRUGIA 1 0,2
NEUROFISIOLOGIA 1 0,2
GENETICA MEDICA 1 0,2
LABORATORIO CITOMETRIA 1 0,2
LABORATORIO ONCOLOGIA MOLECULAR 1 0,2
TOTAL 447 100

3.1.- Ensayos Clinicos (EC)

En 2020 se evaluaron 80 EC en nuestro CEIm, 12 de ellos como CEIm de
referencia.

De los 80 EC, 73 (91,3%) eran del HUCA, dos del H Cabuefies y uno cada uno,
del H Monte Naranco, IOFV, Atencién Primaria del Area IV, Fundacién de Avilés y
Direccién General de Cuidados, Humanizacién y Atencién Sociosanitaria. En la

TABLA VI se pueden leer los Servicios / Especialidades de los EC evaluados.
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TABLA VI: Servicios / Especialidades de los ensayos clinicos evaluados en 2020,

Nuamero %
ONCOLOGIA MEDICA 19 23,8
HEMATOLOGIA 11 13,8
DIGESTIVO 8 10.0
SALUD MENTAL 7 8,8
NEUROLOGIA 5 6,3
MEDICINA INTERNA 5 6,3
NEUMOLOGIA 4 5,0
CARDIOLOGIA 4 5.0
PEDIATRIA 3 3,8
RADIOLOGIA 3 3,8
ENDOCRINOLOGIA 2 2,5
CIR CARDIACA 1 1,3
GERIATRIA 1 1,3
MEDICINA NUCLEAR 1 1,3
NEUROCIRUGIA 1 1,3
OFTALMOLOGIA 1 1,3
ONCOL RADIOTERAPICA 1 1,3
ORL 1 1,3
BIOBANCO 1 1,3
ADMINISTRACION 1 1,3
TOTAL 80 100%

De los 80 EC, se aprobaron 75, uno se denegd, uno se retird y tres estin
pendientes de modificaciones a fecha 1 de enero de 2021.

Este 2020 se dieron por finalizados 21 EC en marcha en los afios previos (12
finalizados y 9 cancelados o cerrados antes de terminar).

En la TABLA VII se pueden leer los datos de los EC tramitados en los Gltimos

afios.
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TABLA VII: Datos de los ensayos clinicos tramitados en los tltimos afios.

ANO 2010 [2011)|2012 [2013 | 2014 (2015 |2016 (2017 [2018 |2019 |2020
PROTOCOLOS
REVISADOS 87 |77 | 88 | 77 | 74 | 65 | 31 | 64 | 48 | 62 | 80
PROTOCOLOS
ACEPTADOS 73 | 28 | 18 | 20 | 28 | 12 | 29 | 62 | 48 | 50 | 75
PROTOCOLOS
ACEPTADOSCON | 51 | 26 | 42 | 42 | 57 | 42 | 23 | 7 6 10 | 59
ENMIENDAS.
PROTOCOLO
PENDIENTESCON| 14 | 18 | 18 | 12 | 17 | 45 | 2 10 | 8 10 | 3
MODIFICACIONES

PROTOCOLOS NO
ACEPTADOS 4 5 - 1 - - - - - 2 1

COMUNICACION
FINALIZADOS 67 | 71 54 52 41 42 30 37 24 16 12

COMUNICACION

CANCELACION O 4 1 24 | 22 | 17 | 19 | 14 | 14 | 17 | 11 9
CIERRE

3.2.- Estudios Observacionales (EPA y no-EPA)
Se valoraron 43 estudios observacionales de tipo EPA y 51 no-EPA. En las
TABLAS VIII, IX, X y XI se pueden leer los origenes de estos estudios por centros y

servicios / especialidades.

TABLA VIIL Centros solicitantes de estudios tipo EPA durante 2020.

Niimero %
HUCA 36 83,7
H CABUENES 3 7,0
H SAN AGUSTIN 3 7,0
ATENCION PRIMARIA AS IV 1 2.3
TOTAL 43 100%

h
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TABLA IX: Distribucién por especialidades de los estudios tipo EPA realizados en

2020.
Numero %
ONCOLOGIA MEDICA 10 23,2
DIGESTIVO 4 9.3
HEMATOLOGIA 3 7.0
PEDIATRIA 3 7,0
FARMACIA 2 4,7
MEDICINA INTENSIVA 3 7.0
NEFROLOGIA 2 4,7
NEUMOLOGIA 2 4,7
NEUROLOGIA 2 4,7
CARDIOLOGIA 1 2,3
CIR VASCULAR 1 2.3
DERMATOLOGIA 1 2.3
ENDOCRINOLOGIA 1 2,3
INMUNOLOGIA 1 2,3
MED FAMILIAR Y COMUNITARIA 1 2,3
MED INTERNA ) 4,7
MICROBIOLOGIA 1 23
ONCO RADIOTERAPICA 1 2.3
RADIOLOGIA 1 2.3
REUMATOLOGIA 1 2.3
TOTAL 43 100%

TABLA X: Centros solicitantes de estudios tipo no-EPA durante 2020.

Numero %
HUCA 29 56,9
H SAN AGUSTIN 8 15,7
H CABUENES 5 9.8
OTROS 4 7.8
H ALVAREZ BUYLLA 1 2,0
H MONTE NARANCO 1 2,0
ATENCION PRIMARIA AS III i 2,0
UNIVERSIDAD DE OVIEDO 1 2,0
IPLA 1 2,0
TOTAL 51 100

e = — =, T ]
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TABLA XI: Distribucion por especialidades de los estudios tipo no-EPA realizados en

2020.
Nuamero %
MED INTERNA 5 9,8
NEUMOLOGIA 5 9,8
CIR GENERAL 4 7.8
NEUROLOGIA 4 7.8
CARDIOLOGIA 3 5,9
PEDIATRIA 3 5,9
CIR VASCULAR 2 3.9
DIGESTIVO 2 3,9
GINECOLOGIA 2 3,9
IPLA 2 3,9
ORL 2 3,9
MED FAMILIAR Y COMUNITARIA 2 3,9
BANCO TEJIDOS 1 2,0
DERMATOLOGIA 1 2,0
GERIATRIA 1 2,0
LABORATORIO BIOQUIMICA 1 2,0
MED INTENSIVA 1 2,0
OFTALMOLOGIA 1 2,0
ONC MEDICA 1 2.0
ONC RADIOTERAPICA 1 2,0
REHABILITACION 1 2,0
URGENCIAS 1 2,0
UROLOGIA 1 2,0
ATENCION PRIMARIA AS IV 1 2,0
UNIOVI 1 2,0
CENTRO MADICO 1 2,0
TOTAL 51 100

3.3.- Estudios de Biobanco.

Se evaluaron 38 solicitudes de estudios de biobanco y todas fueran aceptadas.
3.4.- Trabajos final de estudios (TFG / TFM / Tesis)

Se evaluaron 130 TFG / TFM. En las TABLAS XII y XIII se pueden leer su

origen.
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TABLA XII: Estudios tipo fin de estudios (TFG / TEM / Tesis) segl'lh centros de origen.

Nimero %
HUCA 65 50,8
UNIVERSIDAD DE OVIEDO 38 29,2
H SAN AGUSTIN 6 4,6
ATENCION PRIMARIA AS IV 5 3,8
H ALVAREZ BUYLLA 3 2,3
OTROS 3 2.3
ATENCION PRIMARIA AS VIII 2 1,5
ATENCION PRIMARIA AS III 2 1,5
ATENCION PRIMARIA AS V 1 0,8
ATENCION PRIMARIA AS VII i 0,8
H JARRIO 1 0,8
FUNDACION DE AVILES 1 0,8
H JOVE 1 0,8
TOTAL 129 100

TABLA XIII: Estudios tipo fin de estudios (TFG / TFM / Tesis) segun

/especialidades de origen

Servicios

Nuamero %
UNIVERSIDAD OVIEDO 35 27,6
PEDIATRIA 12 9,2
MED FAMILIAR Y COMUNITARIA 11 8,4
NEUROLOGIA 7 54
ORL 6 4,6
TRAUMATOLOGIA 6 4,7
GINECOLOGIA 5 3,8
DERMATOLOGIA 4 3,1
FARMACIA 4 3,1
SALUD MENTAL 4 3,1
CIR PLASTICA 3 2,3
FAC EDUCACION 3 2.3
ONC MEDICA 4 3,1
URGENCIAS 3 2,3
ANESTESIA 3 2.3
DOCENCIA Y FORMACION 2 1,5
MED INTERNA 2 1,5
NEUMOLOGIA 2 1,5
OFTALMOLOGIA 2 1,5
CIR MAXILO-FACIAL 1 0,8
CARDIOLOGIA 1 0,8
LABORATORIO CITOMETRIA 1 0,8

e e e
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LABORATORIO ONCOLOGIA MOLECULAR 1 0,8
ENDOCRINOLOGIA 1 0.8
HEMATOLOGIA 1 0.8
MED INTENSIVA 1 0,8
MED PREVENTIVA 1 0,8
MICROBIOLOGIA 1 0,8
NEFROLOGIA 1 0,8
REUMATOLOGIA 1 0,8
TOTAL 129 100

3.5.- Otros proyectos/estudios de investigacién

En este epigrafe entran el resto de proyectos de investigacion, incluidos proyectos
de distintos disefios con distintos fines (congresos, publicaciones, tesis doctorales,
revisiones en servicios, ...). En total, a este epigrafe, correspondieron 253 evaluaciones.
En las TABLAS XIV y XV se pueden leer los centros y servicios de origen de las

solicitudes.

TABLA XIV: Distribucién por centros de los estudios calificados como Otros proyectos
/ estudios de investigacion (n=253).

Numero %
HUCA 141 55,7
UNIVERSIDAD OVIEDO 32 12,6
ISPA 14 55
H SAN AGUSTIN 12 4,7
H ALVAREZ BUYLLA 9 3,6
H CABUENES 8 3,2
OTROS 8 3,2
H MONTE NARANCO 4 1,6
ATENCION PRIMARIA AS TV 4 1,6
ATENCION PRIMARIA AS V 4 1,6
IOFV 3 1,2
SAMU 3 1.2
IPLA 3 1,2
H VALLE DEL NALON 2 0,8
H ARRIONDAS 2 0,8
ATENCION PRIMARIA AS VII 1 0,4
ATENCION PRIMARIA AS II 1 0,4
ATENCION PRIMARIA AS III1 1 0,4
H JOVE 1 0.4
TOTAL 253 100

s ——— —_ — == R
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TABLA XV: Distribucién por especialidades de los estudios calificados como Otros
proyectos / estudios de investigacidn.realizados en servicios clinicos (n=253).

Numero %
UNIVERSIDAD DE OVIEDO 40 15,8
PEDIATRIA 19 7.5
NEUMOLOGIA 17 6,7
MED INTERNA 12 4,7
ORL 10 4,0
CARDIOLOGIA 10 4,0
URGENCIAS 10 4,0
GINECOLOGIA 9 3.6
ISPA 9 3,6
NEUROLOGIA 9 3,6
TRAUMATOLOGIA 9 3,6
MICROBIOLOGIA 8 3,2
CIR GENERAL 7 2,8
MED FAMILIAR Y COMUNITARIA 7 2.8
SALUD MENTAL 6 2.4
DIGESTIVO 5 2,0
ANATOMIA PATOLOGICA 4 1,6
ANESTESIA 4 1,6
ENDOCRINOLOGIA 4 1,6
GERIATRIA 4 1,6
HEMATOLOGIA 4 1,6
ONC MEDICA 4 1.6
OETSPA 4 1.6
INMUNOLOGIA 4 1,6
MEDICINA INTENSIVA 3 12
MED NUCLEAR 3 1,2
OFTALMOLOGIA 3 1,2
UROLOGIA 3 1,2
CIR VASCULAR 2 0,8
DERMATOLOGIA 2 0,8
FARMACIA 2 0,8
IPLA 2 0.8
CIR MAXILO-FACIAL 2 0,8
NEFROLOGIA 2 0,8
RADIOLOGIA 2 0,8
BIOBANCO 1 0,4
CIR CARDIACA 1 0.4
GENETOICA MEDICA 1 0,4
LABORATORIO BIOQUIMICA 1 0,4
NEUROFISIOLOGIA 1 0,4
SALUD PUBLICA 1 0,4
UNIDAD DOCENCIA 1 0.4

*
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PARQUE TECNOLOGICO 1 0,4
TOTAL 253 100

3.6.- Tiempos utilizados

La media del tiempo total de un estudio desde su entrada en el CEIm hasta la decisién
final fue de 23 dias (IC 95% 20-26 dias), con una mediana de 13 y un rango de 0 a 309

dias. En la Figura 1 podemos ver el histograma de frecuencias de dicho tiempo total.

La media del tiempo desde la entrada del estudio en el CEIm hasta su valoracién inicial
fue de 20 dias (IC 95% 18-22 dias), con una mediana de 17 dias y un rango de 0 a 277
dias. En la TABLA XVI se pude ver con detenimiento los tiempos calculados por tipo

de estudio.

250+

200+

-

[4.]

o
1

Frecuencia

200,00 300,00 400,00
TIEMPO EN DIAS

Figura 1: Histograma de frecuencias del tiempo total de duracién en el CEIm de los
trabajos, desde su entrada hasta su salida definitiva.
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TABLA XVI: Tiempos desde llegada hasta salida de evaluacién en dias.

Tipo de Estudio 2019 2020
Tiempo total hasta decisién Tiempo total hasta decisién
Media (IC 95%) Mediana Media (IC 95%) Mediana
en dias en dias

EC 51 (33-68) 30 30 (20-41) 13

EPA 41 (33-50) 35 29 (15-42) 13
No-EPA 26 (5-47) 12 23 (16-30) 15
Biobanco 1(0-2)0 42-7)4

TFG/ TFM 27 (23-32) 24 19 (14-25) 13

Otros 40 (35-45) 31 25 (21-29) 15
Todos 34 (31-38) 28 23 (20-26) 13

4.- Reseiia especial de los estudios por la pandemia SARS-CoV-2

Del total de estudios evaluados por nuestro CEIm en 2020, 45 tuvieron relacién con la

pandemia por el SARS-CoV-2 (Tabla XVII).

De los 3 ECA, 2 eran del HUCA y uno del H de Cabueiies. De ellos, en dos ECA fuimos

CEIm de referencia y uno de ellos tenfa un promotor privado.

Tabla XVII: Estudios evaluados en 2020 por el CEIm relacionados con la pandemia por

SARS-CoV-2.

Tipo Total estudios 2020 Estudios SARS-CoV-2
Ensayos clinicos 80 3

Estudios post-autorizacion (EPA) 43 8

Estudios no-EPA 51 -

Estudios de biobanco 38 -

TGF / TFM / Tesis / Similares 129 5

Otros 253 29

Total 594 45

“
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5.- Comentario final

La actividad del Comité se ha desarrollado de forma adecuada durante el afio
2020, a pesar de las circunstancias debidas a la pandemia del SARS-CoV-2.

Por otra parte, y como dato organizativo m4s importante, en este 2020 se puso
en marcha de forma definitiva la plataforma Fundanet para el manejo de todos los
estudios y evaluaciones.

En el afio 2021 nos planteamos:

1.- El cambio de Secretario Técnico del CEIm debido a la préxima jubilacion del
actual Secretario, el Dr Mauricio Telenti.

2.- Seguir mejorando los tiempos de evaluacion de los estudios.

3.- Reanudar la celebraciéon de la Jornada anual del CEIm del Principado de
Asturias, no celebrada este afio debido a la pandemia.

4.- Continuar aumentando la actividad formativa de los miembros del Comité, y
proyectar los aspectos docentes y divulgativos desde el Comité a la comunidad

cientifica asturiana.

Gonzalo Solis Sdnchez Mauricio Telenti Asensio
Presidente CEIm Secretario Técnico CElm
.j\
el

Oviedo, 15 de marzo de 2021

S —  ———_ —— = e
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Anexo I: Composicién del CEIm en enero de 2021

Dora Adonina Tardén Garcia.
Dorfia Beatriz Brafia Marcos.

Doia Belén Fuentes Menéndez.
Dona Belén Prieto Garcia.

Dofia Concepcidn Nicolas Garcia.
Don Constantino Gonzalez Quintana.
Dofa Elena Diaz Garcia.

Doiia Emilia Romero de San Pio.
Dofia Gloria Manso Rodriguez.
Don Gonzalo Solis Sanchez.

Dofia Guadalupe Martin Ortiz.
Dofia Leticia Gonzalez Blanco.
Doiia Lucia Velasco Roces.

Don Luis Sanchez Alvarez.

Don Manuel Javier Vallina-Victorrero Vazquez.
Don Mauricio Telenti Asensio.

Don Miguel Maldonado Fernandez.
Don Oscar Alfredo Castillo Trujillo.
Don Pablo Herrero Puente.

Don Rubén Martin Payo.

Don Salvador Tranche lparraguirre.

Direccion del CEl: Hospital Universitario Central de Asturias N-1, 53.19
Avda. de Roma, s/n

33011 Oviedo

Tfno.: 37927 / 38028 ceim.asturias@asturias.org
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Anexo II: Presupuesto 2020 del CEIm

Comita ce Etica de fa lnvestigacién

GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS e edioamnntos d Princigado de
———— e Hospital Universitario Central de Asturias
N-1, 83,19
_ CONSEJERIA DE SALUD _ Avda, de Roma, s/n
Direccién Generat de 33011 Quiedo
Calidad, Transformacitn y Tfno.: 9851079 27 (ext. 37927/38026}
Gestion del Conocimiento Fax:: 885 108711

e-mail: celm_asturias@hcs.es

PRESUPUESTO ECONOMICO PARA EL ANO 2020 DEL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION (CE1) DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

“Acreditado como Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEim)“

1. PERSONAL Y FUNCIONAMIENTO DEL CEl

- El presupuesto de personal y los gastos del funcionamiento diario del CEl corre a cargo
del presupuesto del HUCA. La dltima estimacién de gasto presupuestario es de 2018 y
asciende a un total de 139.001 euros. Se acompafia un anexo con el gasto desglosado en

diferentes capftulos.

2, FORMACION

- Para el desarrollo de actividades formativas del CE en el 3mbito de la Comunidad
Autdnoma se realiza una reserva presupuestaria de 5.000 euros en la partida de la
Consejeria de Salud 15.04-413C-226008 de “Cursos de formacion”,

- Para la asistencia a Congresos, Reuniones y Conferencias relacionadas con los CEl en el
émbito nacional se dedica una reserva presupuestaria de:

v' 1.000 euros en la partida de la Consejerfa de Salud 15.04-413C-226006 de
“Reuniones y conferencias®, para los integrantes del CEl que no son ni personal
de la Consejeria de Salud ni del SESPA.

v 2.000 euros en la partida del SESPA 97.01.4128-226.006 de “Reuniones y
conferencias”, para los integrantes del CEl que son personal del SESPA,

- Para el asesoramiento al CEl de profesionales expertos en estudios en poblacién especial
por una mayor vulnerabilidad —pediatrica, psiquidtrica, etc.- se realiza una reserva
presupuestaria de 3.000 euros en la partida de Ia Consejetia de Salud 15.04-413C-
230.000 de “Dietas y locomocién”,
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3. GASTOS DIVERSOS

- Para la inscripcidn de tres de los integrantes como socios/as a la Asociacion Nacional de
Comités de Eticadela Investigacién {ANCE!) se realiza una reserva presupuestaria de 180
euros en la partida de Ia Consejeria de Salud 15.04-413C-226009 de “Otros gastos

diversos”.

4. MEDIOS TECNOLOGICOS
El mantenimiento de los medios tecnoldgicos del CEl ests integrado en el mantenimiento
general organizado en el Hospital Universitario Central de Asturias. La compra de medios
tecnoldgicos necesarios se cargara al presupuesto de la Consejeria de Salud y de la
instalacion de aplicaciones informiticas se encargara el Centro de Gestién de Servicios

Informaticos (CGSI).

PRESUPUESTO TOTAL: 149.181 euros

Oviedo, a 24 de Febrero de 2020
DIRECTORA GENERAL DE CALIDAD, TRANSFORMACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO

Y -
Fernandez
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Anexo III: Actividades realizadas por los distintos miembros del CEI
en relacion con su cargo durante 2019

A continuacioén, enumeramos los méritos relacionados con la actividad del CEIm de

algunos vocales durante 2020

M?* Belén Prieto Garcia

- Realizacién del curso: “Aspectos Eticos y Legales de la Investigacién Biomédica.
Normas de Buena Préctica Clinica (BPC)", organizado por ANCEI dentro del programa
de Formacién y actualizacién para miembros de Comités de ética de la Investigacion

(CEI) e investigadores. Edicion 2 (2020).

Pablo Herrero Puente

- Realizacién del curso: “Aspectos Eticos y Legales de la Investigacion Biomédica.
Normas de Buena Practica Clinica (BPC)", organizado por ANCEI dentro del programa
de Formacién y actualizacién para miembros de Comités de ética de la Investigacion

(CEI) e investigadores. Edicion 2 (2020).

Guadalupe Martin Orviz

- VIII Jornadas de Aspectos Eticos de la Investigacion Biomédica: Retos de la nueva
normalidad: la investigacion y los CEIs en tiempos de pandemia. Jornadas virtuales. 24

y 25 de noviembre de 2020 (6 horas lectivas).

- XV Curso de Verano de Bioética: “Covid-19: aprendiendo bioética en el mundo real”.

Colegio de Médicos de Zaragoza. 4 de septiembre de 2020, online.

- Covid-19: libertad individual vs bien comiin. Webinar 7 de mayo a las 17:30. Catedra
de Bioética UVIC-UCC y Fundacién Grifols.

B e e e
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- Construyendo valores en la era postcovidl9 (1): Atender necesidades de salud de
personas en entornos residenciales. Webinar, 4 de mayo 2020, 18:00-20:00h.

Asociacion de bioética Fundamental y Clinica.

- Debate on-line:covid-19, la bioética como protagonista. Webinar 30 de abril a las
18:00. Catedra de Bioética UVIC-UCC y Fundacion Grifols.

Emilia Romero de San Pio

Como participante, coautor o coordinador en los siguientes trabajos durante el afio
2020:

1.- Grupo de Investigacion en Cuidados Criticos. Participacion en el proyecto para la
adaptacion y validacion de escalas de fragilidad en pacientes criticos ingresados en
unidades de cuidados intensivos de Espafia, que coordina Emilia Romero de San Pio en
Asturias.

2.- Participacion en el plan de contingencia y desescalada de las unidades de cuidados
intensivos frente a la pandemia COVID-19. En los capitulos relacionados con la
humanizaciéon y la bioética del proceso. Durante el afio 2020 se ha desarrollado
investigaciones a nivel nacional en colaboracion con Enfermeria y Medicina intensiva
con la elaboracion del plan de contingencia, en primer lugar y, posteriormente del plan
de desescalada COVID-19 para las unidades de cuidados intensivos espafiolas que han
dado lugar a varias publicaciones en revistas de impacto de Enfermeria y de Medicina
intensiva.

3.- Reflections arising from the COVID-19 pandemic. Enferm Intensiva. 2020 Apr 3.
pii: S1130-2399(20)30038-9. [doi: 10.1016/j.enfi.2020.03.002].

4.- Estudio de la influencia de la presencia de depresion previa en el aumento de la
morbilidad del paciente critico. Revista Enfermeria Docente.220 ;(112).

5.- Enfermeria, pieza clave en la proteccion de la salud ante la actual situacion de crisis
sanitaria mundial: pandemia COVID-19 Nure investigacién. Editorial. Oct-Nov 2020;
(108).

6.- El equipo de Enfermeria, pieza clave en la humanizacion de los cuidados intensivos.
Etica de los cuidados.2020; 13,130088.

7.- Valoracién de la analgesia, sedacidn, contenciones y delirio en los pacientes
ingresados en unidades de cuidados intensivos espafiolas. Proyecto nacional ASCyD.
Enfermeria intensiva.2020; 31(1). Coordinadora del estudio por Asturias.

8.- Compromiso de Enfermeria con el respeto a la dignidad éntica en la labor
asistencial. Agora de Enfermeria. 2020; 24(/1): 201-211.

Beatriz Brafia Marcos
1.- Docencia:

e e ——————————
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“Curso de “Metodologia de la Investigacion en Cuidados de Enfermeria”. (Expediente
2020ES0059/1). Modalidad presencial: 3 y 4 de marzo de 2020. Duracién: 10 horas.
Instituto de Administracién Pablica Adolfo Posada. Oviedo.

2.~ Participacion en las siguientes Jornadas / Congresos

09/10/2020. “VII Jornada del Centro espafiol para los Cuidados Basados en la
Evidencia”, donde Beatriz Brafia Marcos participd como miembro del Comité
Organizador. Asi mismo intervino como Moderadora de la mesa de Comunicaciones
orales y de Co-moderadora del subgrupo de trabajo “Implantacion: Estrategias de
liderazgo / Cémo iniciar un proyecto de implantacién alineado con objetivos”. Formato
telematico.

2/12/2020. “Jornada virtual de intercambio de buenas practicas — Centros
Comprometidos con la Excelencia en Cuidados (CCEC®/BPSO® Espaiia)”. Beatriz
Brafia Marcos intervino como Co-moderadora en el Grupo de Trabajo Centros
Comprometidos con la Excelencia en Cuidados /BPSO denominado “Informacién sobre
las convocatorias BPSO”. Formato telematico.

3.- Miembro del Comité Cientifico y del Comité de Seguimiento del Centro Espafiol
para los Cuidados Basados en la Evidencia (CECBE — Investén-ISCIII)

4.- Miembro de la Comisién de Investigacion del Area Sanitaria V

5.- Investigadora principal del Grupo ISPA “Determinantes de la Salud y Profesion
Enfermera (DeSPE), del Area de Investigacién en Atencién Primaria y Cuidados de la
Salud

Constantino Gonzalez Quintana

A proposito de Fromm (21/02/2020)

https://ddei3-0-
ctp.trendmicro.com:443/wis/clicktime/v1/query?url=https%3a%2{%2fwww.bioeticades
deasturias.com%2faproposito%2dde%2dfromm%2f&umid=FD9A44A7-BD1F-0805-
83FF-B80162F7AAA5&auth=1434401ef60b667334e6cac24cb2e654a8f49¢-
352e3¢65e9308a24e1d25¢29d627a2633ebl 7ca2

“Intimidad y confidencialidad en el ambito sanitario. Una perspectiva ética”. Revista
Conamed. Vol. 25 Nam. 3, 2020 « pp 123-128 Folio: 113/2020. https://ddei3-0-
ctp.trendmicro.com:443/wis/clicktime/v1/query2url=https%3a%2{%2fwww.bioeticades
deasturias.com%2fwpcontent%2fuploads%22020%2f11%2{lnitmidad%2dy%2dconfid
encialidad%2den%2del%2d%25C3%25A 1 mbito%2dsanitario.%2dUna%2dperspectiva
%2d&umid=FD9A44A7-BD1F-0805-83FF-
B80162F7AAAS&auth=1434401ef60b6167334ebcac24cb2e654a81t49¢-
4ab03a09a62053f5¢2298d49d81e07b8¢1140797 %C3%A9%tica.pdf
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Belén Fuentes Menéndez

- Master en Ensayos Clinicos (Curso académico 2019-2020, Titulo propio de la
Universidad de Sevilla).

- Curso on-line de Experto en medicamentos biosimilares (2019-20), curso acreditado
por la Comision de Formacion Continuada de del Sistema Nacional de Salud
(09/024171-MD).

Gonzalo Solis Sanchez

- Publicacién: Etica en investigacién en pediatria: principios y problemas. Bol Pediatr.
2019; 59 (250): 270 — 276 (publicado en 2020)

- Conferencia: Etica e investigacion en salud: jes licito investigar a poblaciones
vulnerables?. Sociedad Internacional de Bioética, Gijon. 20 de febrero de 2020.

- Mesa redonda: Conversacién acerca de los retos éticos relacionados con la
neurociencia y la inteligencia artificial. Prof Rafael Yuste, Prof Antonio Bahamonde y
Dr G Solis. Laboral Centro de Arte. Gijon, 27 de noviembre de 2020.
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